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ΤΕΥΧΟΣ ΔΕΥΤΕΡΟ 


Αρ 


. Φύλλου 2555 


ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ 

ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ 


1 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΝΑϋΙΧΑ. 

2 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΜΟΝΤΕΙ υΚΑ5Τ/ΤΕ\/Α. 

3 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικών 
προϊόντων 1 ,ΜΟΩΙΙΙΜ 2. ΒΕΙΚΟΝΟί. 

4 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρικού 
φαρμακευτικού προϊόντος ΜΑΒΒΟνΕΤ. 

5 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΙΟΡΤΑΒ. 

6 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΙΟΜΙΙϋΑΙ. 

7 

Ανάκληση αδειών κυκλοφορίας φαρμακευτικών 
προϊόντων 1.1_(ΧΑ50Ν 56ΑΕΡ 2. ΑΝΤΙΡ5ΚΙΗ05 3. 
ΑΝΡΟΖΑΝ. 

8 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος Ι ΙΡΟ-56ΒυΒ. 

9 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΟΧΥΜΕΤΗΟΙΟΝΕ/ΜΙΝΕΡΒΑ. 

10 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΟΧΑΕΙΡΕΑΤΙΝ/Η05ΡΙΒΑ. 

11 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΝΙΓΓΒΙΡΕΕΧ® ΟΜΕΟΑ ΡΕΒΙ. 

12 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος Ο.ΙΡΤ. 

13 

Άρση απόφασης αναστολής άδειας κυκλοφορίας 
φαρμακευτικού προϊόντοςΤΒΑ6ΗΙ5ΑΝ. 

14 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος 6Α5ΡΟΡυΝΟΙΝ/ϋΕΜΟ. 

15 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΕΥΟΡΤΟ. 

16 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος 6ΕΡΑΒΑ(ΙΤΙΝ. 


17 Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ϋϋΒΟΡ5. 

18 Ανάκληση αδειών κυκλοφορίας φαρμακευτικών προϊ¬ 
όντων 1 ,ΒΙΙΤΑΜΙΒΑΤΕ ΟΤΒΑΤΕ/ΝΟΒΜΑ 2. ΟΙΑΕΟΥΕ. 


ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ 

( 1 ) 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΝΑϋΙΧΑ. 

Με την αριθμ.: 93459/6-12-2016 απόφαση του Εθνι¬ 
κού Οργανισμού Φαρμάκων ανακλήθηκε, βάσει των δι¬ 
ατάξεων της κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/2013, η άδεια κυκλοφορίας του φαρμακευτικού 
προϊόντος ΝΑϋΙΧΑ. 

Μορφή: 6ΒΕΑΜ 1 %\Ν/\Ν. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΡΕΚΚΕΚ-ΟΑΙΕΝ^Α 5 Α, 
ΟΚΕΕ6Ε. 

Διότι: δεν υπεβλήθη αίτημα εξαίρεσης από τη διαδικα¬ 
σία 5υΝ5ΕΤ (ΙΙΑυδΕ και συνεπώς αυτοδικαίως εμπίπτει, 
με βάση το άρθρο 40 της υπ' αριθμ. ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/ 
29-4-2013 κοινής υπουργικής απόφασης, στη διάταξη 
51ΙΝ5ΕΤ (ΖΕΑΙΙ5Ε. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


( 2 ) 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΜΟΝΤΕΙ_ΙΙΚΑ5Τ/ΤΕνΑ. 

Με την αριθμ.: 98369/29-12-2016 απόφαση του Εθνι¬ 
κού Οργανισμού Φαρμάκων ανακλήθηκε, βάσει των δι¬ 
ατάξεων της κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/2013, η άδεια κυκλοφορίας του φαρμακευτικού 
προϊόντος ΜΟΝΤΕίϋΚΑ5Τ/ΤΕ\/Α. 

Μορφή: Μασώμενο δισκίο 4 γπ 9/ΓΑΒ, διτις/ΤΑΒ. 

Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο 10ιτιςη/ΤΑΒ 

Δικαιούχος σήματος: ΤΕ\/Α ΡΗΑΒΜΑ Β.ν. ΤΗΕ 
ΝΕΤΗΕΒΙ_ΑΝϋ5. 
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ΕΦΗΜΕΡΙΔΑ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 


Τεύχος Β'2555/24.07.2017 


Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΤΕ\/Α ΡΗΑΚΜΑ ΒΛ/.ΤΗΕ 
ΝΕΤΗΕΒΕΑΝΩ5. 

Διότι: Κατόπιν αιτήσεωςτης εταιρείας. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


(3) 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικών 
προϊόντων 1.ΜΟΘΙΕΙΜ 2. ΒΕΙΚΟΝΟΕ. 

Με την υπ' αριθμ. 92216/06-12-2016 απόφαση του 
Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων ανακλήθηκε, βάσει των 
διατάξεων της κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/2013, η άδεια κυκλοφορίας των φαρμακευτικών 
προϊόντων: 1.ΜΟΩΙΕΙΜ 2. ΒΕΙΚΟΝΟΕ. 

Μορφή 1.ΤΑΒ 2.5Μ6/ΤΑΒ,ΤΑΒ 1Μ6/ΤΑΒ. 

2. ΤΑΒ 100ΜΟ/ΤΑΒ. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΑΒΕΕ 

Διότι: Δεν υπεβλήθη αίτημα εξαίρεσης από τη διαδι¬ 
κασία 5υΝ5ΕΤ 6ΕΑΕΙ5Ε και συνεπώς αυτοδικαίως εμπί¬ 
πτουν, με βάση το άρθρο 40 της υπ’ αριθμ. ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/29-4-2013 κοινής υπουργικής απόφασης, στη 
διάταξη 5ΙΘΝ5ΕΤ 6ΕΑυ5Ε. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


(4) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρικού 
φαρμακευτικού προϊόντος ΜΑΡΒΟΪ/ΕΤ. 

Με την υπ' αριθμ. 98850/22-12-2016 απόφαση του 
Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκε, βάσει 
των διατάξεων του άρθρου 26 της κοινής υπουργικής 
απόφασης 282371/2006 , άδεια κυκλοφορίας στο κτη¬ 
νιατρικό φαρμακευτικό προϊόν ΜΑΚΒΟΪ/ΕΤ. 

Δραστική ουσία: ΜΑΚΒΟΡΕΟΧΑϋΝ. 

Δικαιούχος σήματος: ΜΕΙΕΤΙ-ΤΡΑΩΕ ΟΟΜΡΑΝΥνΕΤ- 
ΑΟΡΟ 5Ρ.Ζ.Ο.Ο., 20-616 ΕϋΒΕΙΝ, ΡΟΕΑΝϋ. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΜΕΙΕΤΙ-ΤΚΑϋΕ (ΙΟΜΡΑΝΥ 
νΕΤ-ΑΟΡΟ 5Ρ.Ζ.Ο.Ο., 20-616 ΕυΒΕΙΝ, ΡΟΕΑΝϋ. 

Μορφή: ΕΝΕΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 100Μ6/ΜΕ. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


(5) 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΕΟΡΤΑΡ. 

Με την αριθμ.: 91447/06-12-2016 απόφαση του Εθνι¬ 
κού Οργανισμού Φαρμάκων ανακλήθηκε, βάσει των δι¬ 
ατάξεων της κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/2013, η άδεια κυκλοφορίας του φαρμακευτικού 
προϊόντος ΕΟΡΤΑΡ της εταιρείας ΝΑΤΕΙΡΑΕΙΑ ΑΝΩΝΥΜΗ 


ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, 
ΠΑΡΑΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΕΙΔΩΝ, ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΒΟΗΘΗΜΑ¬ 
ΤΩΝ, ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΩΝ Δ.Τ. ΝΑΤΕΙ ΡΑΕΙΑ Α.Ε. 

Μορφή: ΟΡ.50Ό 40Μ6/ΜΕ 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΝΑΤΕΙ ΡΑΕΙΑ ΑΝΩΝΥΜΗ 
ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ. 

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΠΑΡΑΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙ- 
ΚΩΝ ΕΙΔΩΝ, ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΒΟΗΘΗΜΑΤΩΝ, ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΩΝ 
Δ.Τ. ΝΑΤΕΙ ΡΑΕΙΑ Α.Ε. 

Διότι: δεν υπεβλήθη αίτημα εξαίρεσης από τη διαδι¬ 
κασία 5ΕΙΝ5ΕΤ 6ΕΑΕΙ5Ε και συνεπώς αυτοδικαίως εμπί¬ 
πτουν, με βάση το άρθρο 40 της υπ' αριθμ. ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/29-4-2013 κοινής υπουργικής απόφασης, στη 
διάταξη 5ΕΙΝ5ΕΤ 6ΕΑΕΙ5Ε. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


( 6 ) 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΕΟΜΕΙΘΑΕ. 

Με την αριθμ.: 91507/ 6-12-2016 απόφαση του Εθνι¬ 
κού Οργανισμού Φαρμάκων ανακλήθηκε, βάσει των δι¬ 
ατάξεων της κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/2013, η άδεια κυκλοφορίας του φαρμακευτικού 
προϊόντος ΕΟΜΕΙΩΑΕ. 

Μορφή: ΕΥ.0ΡΘ.50Ε2%. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: 5ΑΝΟΕΓΑ\/ΕΝΤΙ5 ΑΕΒΕ. 

Διότι: δεν υπεβλήθη αίτημα εξαίρεσης από τη διαδι¬ 
κασία 5ΕΙΝ5ΕΤ 6ΕΑΕΙ5Ε και συνεπώς αυτοδικαίως εμπί¬ 
πτουν, με βάση το άρθρο 40 της υπ’ αριθμ. ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/29-4-2013 κοινής υπουργικής απόφασης, στη 
διάταξη 5υΝ5ΕΤ6ΕΑυ5Ε. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


(7) 

Ανάκληση αδειών κυκλοφορίας φαρμακευτικών 
προϊόντων 1. ΕΟ0Α5ΟΝ 5ΘΑΕΡ 2. ΑΝΤΙΡ5ΙΘΗ05 
3. ΑΝΡΟΖΑΝ. 

Με την υπ' αριθμ. 92213/06-12-2016 απόφαση του 
Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων ανακλήθηκαν, βάσει 
των διατάξεων της κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥ- 
Γ3α/Γ.Π. 32221/2013, οι άδειες κυκλοφορίας των φαρμα¬ 
κευτικών προϊόντων: 1. ΕΟίΑδΟΝ 56ΑΕΡ 2. ΑΝΤΙΡ5ΚΙΗ05 
3. ΑΝΡΟΖΑΝ. 

Μορφή: Ι.ΕΟΤΟ.1%. 

2. ΤΑΒ 10ΜΟ/ΤΑΒ. 

3. 6ΑΡ5 400ΜΟΛΙΑΡ. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΒΙΟ¬ 
ΜΗΧΑΝΙΑ ΡΚΟΕΕ ΕΠΑΜΕΙΝΩΝΔΑΣ Γ. ΚΟΡΩΝΗΣ Α.Ε. 

Διότι: Δεν υπεβλήθη αίτημα εξαίρεσης από τη διαδι¬ 
κασία 5ΕΙΝ5ΕΤ 6ΕΑΕΙ5Ε και συνεπώς αυτοδικαίως εμπί- 
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πτουν, με βάση το άρθρο 40 της υπ' αριθμ. ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/29-4-2013 κοινής υπουργικής απόφασης, στη 
διάταξη 5ΕΙΝ5ΕΤ 6ΕΑΕΙ5Ε. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


( 8 ) 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΕΙΡΟ-50ΒΕΙΒ. 

Με την υπ' αριθμ. 92188/06-12-2016 απόφαση του 
Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων ανακλήθηκε, βάσει των 
διατάξεων της κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/2013, η άδεια κυκλοφορίας του φαρμακευτικού 
προϊόντος ΕΙΕΟ-56ΒΕΙΒ. 

Μορφή: <ΐυΤ.50Ε 4% 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΒΙΟΣΕΡ Α.Ε. 

Διότι: δεν υπεβλήθη αίτημα εξαίρεσης από τη διαδι¬ 
κασία 5ΕΙΝ5ΕΤ 6ΕΑΕΙ5Ε και συνεπώς αυτοδικαίως εμπί¬ 
πτουν, με βάση το άρθρο 40 της υπ’ αριθμ. ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/29-4-2013 κοινής υπουργικής απόφασης, στη 
διάταξη 5ΕΙΝ5ΕΤ 6ΕΑΕΙ5Ε. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


(9) 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΟΧΥΜΕΤΗΟΙΟΝΕ/ΜΙΝΕΡΒΑ. 

Με την υπ'αριθμ. 92203/06-12-2016 απόφαση του 
Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων ανακλήθηκε, βάσει των 
διατάξεων της κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/2013, η άδεια κυκλοφορίας του φαρμακευτικού 
προϊόντος ΟΧΥΜΕΤΗΟΙΟΝΕ/ΜΙΝΕΡΒΑ. 

Μορφή: ΤΑΒ 50ΜΟ/ΤΑΒ. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΜΙΝΕΡΒΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥ¬ 
ΤΙΚΗ Α.Ε. 

Διότι: Δεν υπεβλήθη αίτημα εξαίρεσης από τη διαδι¬ 
κασία 5ΕΙΝ5ΕΤ 6ΕΑΕΙ5Ε και συνεπώς αυτοδικαίως εμπί¬ 
πτουν, με βάση το άρθρο 40 της υπ' αριθμ. ΔΥΓ3α/ Γ.Π. 
32221/29-4-2013 κοινής υπουργικής απόφασης, στη 
διάταξη 5ΕΙΝ5ΕΤ 6ΕΑΕΙ5Ε. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


( 10 ) 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΟΧΑΕΙΡΕΑΤΙΝ/Η05ΡΙΒΑ. 

Με την αριθμ.: 95825/20-12-2016 απόφαση του Εθνι¬ 
κού Οργανισμού Φαρμάκων ανακλήθηκε, βάσει των δι¬ 
ατάξεων της κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/2013, η άδεια κυκλοφορίας του φαρμακευτικού 
προϊόντος ΟΧΑΕΙΡΕΑΤΙΝ/Η05ΡΙΚΑ. 


Μορφή: Κόνις για διάλυμα προς έγχυση δπτς/Ι ΜΕ. 
Δικαιούχος σήματος: Η05ΡΙΒΑ ΕΙΚ ΕΙΜΙΤΕΟ, ΕΙΚ. 
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: Η05ΡΙΒΑ ΕΙΚ ΕΙΜΙΤΕΟ, ΕΙΚ. 
Διότι: Κατόπιν αιτήσεωςτης εταιρείας. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


( 11 ) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΝΕΙΤΒΙΡΕΕΧ® ΟΜΕΟΑ ΡΕΡΙ. 

Με την αριθμ. 94609/16-12-2016 απόφαση του Εθνι¬ 
κού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκε, βάσει των 
διατάξεων του άρθρου 33 της κοινής υπουργικής από¬ 
φασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 άδεια κυκλοφορίας στο 
φαρμακευτικό προϊόν ΝΕΙΤΡΙΡΕΕΧ® ΟΜΕΟΑ ΡΕΒΕ 

Μορφή: ΓΑΛΑΚΤΩΜΑ ΓΙΑ ΕΓΧΥΣΗ. 

Δικαιούχος σήματος: Β. ΒΒΑΕΙΝ ΜΕΕ5ΕΙΝΟΕΝ ΑΟ 
ΟΕΒΜΑΝΥ. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: Β. ΒΒΑΕΙΝ ΜΕΕ5ΕΙΝ0ΕΝ 
ΑΟ ΟΕΒΜΑΝΥ. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


( 12 ) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΟΕΙΡΤ. 

Με την υπ' αριθμ.: 94837 /13-12-2016 απόφαση του 
Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκε, βάσει 
των διατάξεων του άρθρου 21 της κοινής υπουργικής 
απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013, άδεια κυκλοφορίας 
στο φαρμακευτικό προϊόν ΟΕΙΡΤ. 

Δραστική ουσία: ΟΕΑΤΙΒΑΜΕΒ Α0ΕΤΑΤΕ 

Μορφή: Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα 
20ΙΌ9/ΜΕ. 

Δικαιούχος σήματος: ΜΥΕΑΝ ΗΕΑΕΤΗΟΑΒΕ ΟιτιΕιΕι, 
ΟΕΒΜΑΝΥ. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΜΥΕΑΝ 5.Α.5., 5ΑΙΝΤ-ΡΒΙΕ5Τ, 
ΡΒΑΝ0Ε. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


( 13 ) 

Άρση απόφασης αναστολής άδειας κυκλοφορίας 
φαρμακευτικού προϊόντοςΤΡΑ0ΗΙ5ΑΝ. 

Με την υπ' αρ.: 35032/21-4-2016 απόφαση του Εθνικού 
Οργανισμού Φαρμάκων αίρεται, βάσει των διατάξεων της 
κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221 /2013, η υπ' 
αριθμ. 75288/23-11-2015 απόφαση αναστολήςτης άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντοςΤΒΑ0ΗΙ5ΑΝ. 

Δραστική ουσία: ΤΥΒΟΤΗΒΙ0ΙΝ+ 

ΟΗΕΟΒΗΕΧΙΩΙΝΕ ΟΙΟΕΕΙΟΟΝΑΤΕ+ 
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ΕΦΗΜΕΡΙΔΑ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 


Τεύχος Β'2555/24.07.2017 


ΕΙϋ(ΚΑΙΝΕ ΗΥϋΚΟΟΗΕΟΚΙΟΕ ΜΟΝΟΗΥϋΚΑΤΕ. 

Μορφή: Τροχίσκοι (0,5+1 +1 Ιιπρ/ΕΟΖΕΝ. 

Δικαιούχος σήματος: ΕΝΟΕΕΗΑΚϋ ΑΚΖΝΕΙΜΙΤΤΕΕ 
6ΜΒΗ & Οο. ΚΟ, ΝΙΕΟΕΚϋΟΒΡΕΙΟΕΝ, ΟΕΚΜΑΝΥ. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε. 

Διότι υποβλήθηκαν αποτελέσματα μελέτης σταθε¬ 
ρότητας του τελικού προϊόντος, κατόπιν της σχετικής 
Γνωμάτευσης Φ-218, Συνεδρίασης ΕΣΕ 13η/6-11-2015, 
τα οποία κρίθηκαν ικανοποιητικά. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


(14) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΟΑδΡΟΡΙΙΝΟΙΝ/ΟΕΜΟ. 

Με την αριθμ.: 94603, 94604/12-12-2016 απόφαση 
του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκε, βάσει 
των διατάξεων του άρθρου 33 της κοινής υπουργικής 
απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 άδεια κυκλοφορίας 
στο φαρμακευτικό προϊόν 6Α5ΡΟΕΙΙΝΟΙΝ/ΟΕΜΟ. 

Δραστική ουσία: 6Α5ΡΟΡΙΙΝΟΙΝ Α6ΕΤΑΤΕ. 

Μορφή: ΚΟΝΙΣ ΓΙΑ ΠΥΚΝΟ ΔΙΑΛΥΜΑ ΓΙΑ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ 
ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ ΠΡΟΣ ΕΓΧΥΣΗ, δΟιηρ/νίθΙ και ΣΟΓηρ/νίθΙ 

Δικαιούχος σήματος: ΩΕΜΟ ΑΒΕΕ. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ϋΕΜΟ ΑΒΕΕ. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


(15) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΕΥΟΡΤΟ. 

Με την αριθμ.: 94601, 94602/09-12-2016 απόφαση 
του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορηγήθηκε, βάσει 
των διατάξεων του άρθρου 33 της κοινής υπουργικής 
απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 άδεια κυκλοφορίας 
στο φαρμακευτικό προϊόν ΕΥΟΡΤΟ. 

Δραστική ουσία: ΤΙΜΟΕΟΕ ΜΑΙΕΑΤΕ 

Μορφή: ΟΦΘΑΛΜΙΚΕΣ ΣΤΑΓΟΝΕΣ, ΔΙΑΛΥΜΑ, 2,5 πις/ 
γπΙ και 5ιτΐ9/ιτιΙ. 

Δικαιούχος σήματος: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΑΒΕΕ. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΑΒΕΕ. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


(16) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος ΟΕΡΑΒΑΟΤΙΝ. 

Μετιςυπ'αριθμ.98845,98846,98847,98848/22-12-2016 
αποφάσεις του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων χορη¬ 
γήθηκε, βάσει των διατάξεων του άρθρου 26 της κοινής 

ΕΘΝΙΚΟ 
ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ 


υπουργικής απόφασης 282371/2006, άδεια κυκλοφορί¬ 
ας στο κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν 6ΕΡΑΒΑ(ΙΤΙΝ. 
Δραστική ουσία: 6ΕΡΑΕΕΧΙΝ ΜΟΝΟΗΥϋΡΑΤΕ. 
Δικαιούχος σήματος: ΙΕ \/ΕΤ ΒΛ/., ΗΟΙΕΑΝϋ. 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΙΕ \/ΕΤ Β.ν., ΗΟΙΕΑΝϋ. 
Μορφή: ΔΙΣΚΙΟ 50Μ6/ΤΑΒ και 250ΜΟ/ΤΑΒ ΓΙΑ ΣΚΥ¬ 
ΛΟΥΣ ΚΑΙ ΓΑΤΕΣ ΔΙΣΚΙΟ 500ΜΟ/ΤΑΒ και 1000Μ6/ΤΑΒ 
ΓΙΑ ΣΚΥΛΟΥΣ. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


(17) 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
προϊόντος □ΟΡΟΡ5. 

Με την αριθμ.: 93466/6-12-2016 απόφαση του Εθνι¬ 
κού Οργανισμού Φαρμάκων ανακλήθηκε, βάσει των δι¬ 
ατάξεων της κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/2013, η άδεια κυκλοφορίας του φαρμακευτικού 
προϊόντος ϋϋΚΟΡδ. 

Μορφή: ΕΥΌΡ0.50Ε 0,3%(\Λ/7ν). 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΖΙΛ/ΙΤΤΕΚ ΡΗΑΚΜΑ6ΕίΙΤΙΘΑί5 
ΕΠΕ, ΟΚΕΕΩΕ. 

Διότι: δεν υπεβλήθη αίτημα εξαίρεσης από τη διαδικα¬ 
σία 51ΙΝ5ΕΤ 6ΕΑΙΙ5Ε και συνεπώς αυτοδικαίως εμπίπτει, 
με βάση το άρθρο 40 της υπ' αριθμ. ΔΥΓ3α/Γ.Π. 32221/ 
29-4-2013 κοινής υπουργικής απόφασης, στη διάταξη 
51ΪΝ5ΕΤ (ΙΙΑυδΕ. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


(18) 

Ανάκληση αδειών κυκλοφορίας φαρμακευτικών 
προϊόντων 1.ΒΙΙΤΑΜΙΡΑΤΕ ΟΙΤΡΑΤΕ/ΝΟΡΜΑ 2. 
ΟΙΑΕΟΥΕ. 

Με την υπ' αριθμ. 92204/06-12-2016 απόφαση του 
Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων ανακλήθηκαν, βάσει 
των διατάξεων της κοινής υπουργικής απόφασης ΔΥ- 
Γ3α/Γ.Π. 32221/2013, οι άδειες κυκλοφορίας των φαρ¬ 
μακευτικών προϊόντων: 1. ΒΙΙΤΑΜΙΡΑΤΕ ΟΤΡΑΤΕ/ΝΟΡΜΑ 
2. ΟΙΑΕΟΥΕ. 

Μορφή 1.5ΥΡ7.5ΜΟ/5ΜΕ 

2. Ρ.ΩΤΑΒ 2Μ0/ΤΑΒ, 50Ε.ΙΝΕ 3ΜΟ/3ΜΕ ΑΜΡ 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: ΝΟΡΜΑ ΕΛΛΑΣ Α.Ε. 

Διότι: Δεν υπεβλήθη αίτημα εξαίρεσης από τη διαδι¬ 
κασία 51ΙΝ5ΕΤ 6ΕΑΙΙ5Ε και συνεπώς αυτοδικαίως εμπί¬ 
πτουν, με βάση του άρθρου 40 της υπ' αριθμ. ΔΥΓ3α/Γ.Π. 
32221/29-4-2013 κοινής υπουργικής απόφασης, στη δι¬ 
άταξη 51ΙΝ5ΕΤ 6ΕΑϋ5Ε. 

Ο Αναπληρωτής Προϊστάμενος 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΑΪΣΛΑΪΤΝΕΡ 


Καττοδιστρίου 34, Τ.Κ. 104 32, Αθήνα 
Τηλ. Κέντρο 210 5279000 
Κείμενα προς δημοσίευση: \Λ/6ί>ΓΤΊ35ΐ6ΐ'.6ίΡ>6ΐ.αΓ 






















